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Suiseng Diff/A (inaktivovana ocCkovacia latka proti
Clostridioides difficile a Clostridium perfringens)
Prehlad o oc¢kovacej latke Suiseng Diff/A a preco bola povolend v EU

Co je ockovacia latka Suiseng Diff/A a na ¢o sa pouziva?

Suiseng Diff/A je veterinarna ockovacia latka, ktora sa podava prasniciam (samiciam oSipanych, ktoré
uz mali prasiatka) alebo prasni¢ckdm (samiciam osSipanych, ktoré este nemali prasiatka) na ochranu
ich potomstva pred ¢revnym ochorenim spésobenym toxinmi produkovanymi baktériou Clostridioides
difficile (toxiny A a B) a baktériou Clostridium perfringens typu A (alfa toxin). Oc¢kovacia latka Suiseng
Diff/A obsahuje verzie toxinov, ktoré boli inaktivované, a preto nemézu spdsobit chorobu, nazyvanu
toxoid A, toxoid B a alfa toxoid.

Ako sa ockovacia latka Suiseng Diff/A pouziva?

Vydaj oc¢kovacej latky Suiseng Diff/A je viazany na lekarsky predpis a je k dispozicii vo forme injek¢nej
suspenzie. Podava sa gravidnym o&ipanym do svalov na krku. Uvodny ockovaci cyklus obsahuje dve
injekcie podavané v trojtyzdiiovom odstupe, pricom druha injekcia sa podava tri tyZdne pred pérodom
(p6rodom). Pri kazdej nasledujlcej gravidite sa prasnice, ktoré boli predtym ockované podla tejto
schémy, maju preockovat, a to podanim jednej injekcie tri tyzdne pred ocakavanym datumom
oprasenia.

Akym sposobom ockovacia latka Suiseng Diff/A Gcinkuje?

Suiseng Diff/A je ockovacia latka. Ockovacie latky ucinkuju tak, ze tzv. ucia imunitny systém
(prirodzent obranu tela), ako sa mé branit pred chorobou. O¢kovacia latka Suiseng Diff/A obsahuje
inaktivované toxiny produkované baktériami Clostridioides difficile a Clostridium perfringens typu A.
Ked' sa oCkovacia latka Suiseng Diff/A podava prasniciam alebo prasnickam, imunitny systém osipanej
rozpozna inaktivované bakterialne toxiny ako cudzie a vytvori proti nim protilatky. Tieto protilatky sa
prenasaju z matky na prasiatka cez kolostrum (prvé mlieko) a ked' su prasiatka po narodeni vystavené
baktéridam, pomahaju im bojovat proti infekcidm spdsobenym baktériou Clostridioides difficile alebo
Clostridium perfringens typu A. Ochrana potomstva sa zacina do 24 hodin od narodenia a trva do 28
dni Zivota u vacsiny prasiatok.

Ockovacia latka Suiseng Diff/A obsahuje aj adjuvansy (hydroxid hlinity, ZenSenovy extrakt a
dietylaminoetyldextran) na stimulaciu lepSej imunitnej odpovede.
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Aké prinosy ockovacej latky Suiseng Diff/A boli preukazané v stadiach?

Preukazalo sa, ze oc¢kovacia latka Suiseng Diff/A zabraniuje Umrtiu a zmiermuje klinické priznaky, ako je
hnacka u novonarodenych prasiatok a ¢revné lézie sposobené toxinmi Clostridioides difficile A a B
a zmiernuje klinické priznaky a ¢revné |ézie zapri¢inené mikroorganizmom Clostridium perfringens alfa.

Na posudenie Ucinnosti o¢kovacej latky Suiseng Diff/A sa uskutocCnili dve laboratérne Studie
na novonarodenych prasiatkach. V prvej studii sa preukazalo, Ze ochrana sa zacala 24 hodin po
narodeni. V druhej $tadii sa potvrdila uc¢innost po preo¢kovani.

Na podporu vysledkov laboratornych stadii boli predlozené (daje z jednej terénnej Studie, v ktorej sa
preukazalo znizenie vyskytu hnacky u novonarodenych prasiatok. Touto Studiou sa tiez preukazalo, Ze
ochranné protilatky u vacsiny prasiatok trvali az 28 dni.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Suiseng Diff/A?
Najéastejsie vedlajsie G¢inky ockovacej latky Suiseng Diff/A (ktoré mdzu postihnit az 1 zviera z 10) s
prechodné zvysenie telesnej teploty v den ockovania a opuch na mieste vpichu injekcie, ktory odznie

bez liecby do piatich dni.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajice o¢kovaciu
latku alebo osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Nie si uvedené Ziadne opatrenia.
Aka je ochranna lehota u zvierat urcenych na vyrobu potravin?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynit po podani ockovacej latky predtym, ako méze byt zviera
zabité a maso pouzité na fudsku spotrebu.

Ochranna lehota pre maso osipanych, ktoré boli ockované ockovacou latkou Suiseng Diff/A, je nula dni,
¢o znamena, Ze nie je stanovena povinna cakacia lehota.

Predo bola o¢kovacia latka Suiseng Diff/A povolena v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy ockovacej latky Suiseng Diff/A su vacsie ako jej
rizika, a odporudila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o ockovacej latky Suiseng Diff/A

Ockovacej latke Suiseng Diff/A bolo 07/12/2021 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Suiseng Diff/A sa nachadzaji na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/suiseng-diff.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2021
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